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BUENOS AIRES, - 17 JuL 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-013675-14-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER
INGELHEIM S.A. representante en Argentina de BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GMBH solicita la aprobacion de nuevos proyectos de

informacion para el paciente para el producto BUSCAPINA COMPQSITUM /

" HIOSCINA BUTILBROMURO - DIPIRONA (METAMIZOL SODICOQ), forma

farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, HIOSCINA
BUTILBROMURO 10 mg - DIPIRONA (METAMIZOL SODICO) 250 mg;
AMPOLLAS, HIOSCINA BUTILBROMURO 0,02 g - DIPIRONA (METAMIZOL
SODICO) 2,5 g; GOTAS, HIOSCINA BUTILBROMURO 0,667 g/100 ml -
DIPIRONA (METAMIZOL SODICO) 33,340 g/100 ml, autorizado por el
Certificado N°© 15.263 -y 23.128.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
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2349/97 y Circular N° 4/13,

Que a fojas 105 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actla én virtud de Ias.facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 10, - Autorizase los proyectos de informacion para el paciente
de fojas 53 a 70, desglosando de fojas 53 a 58, para la Especialidad

Medicinal denominada BUSCAPINA COMPOSITUM / HIOSCINA

'BUTILBROMURO - DIPIRONA (METAMIZOL SODICO), forma farmacéutica

y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, HIOSCINA
BUTILBROMURO 10 mg - DIPIRONA (METAMIZOL SODICO) 250 mg;
AMPOLLAS, HIOSCINA BUTILBROMURO 0,02 g - DIPIRONA (METAMIZOL
sODICO) 2,5 g; GOTAS, HIOSCINA BUTILBROMURO 0,667 g/100 m‘I -
DIPIRONA (METAMIZOL SODICO) 33,340 g/100 ml, propiedad de la firma

BOEHRINGER INGELHEIM S.A. representante en Argentina de
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BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, anulando los
anteriores.

ARTICULO 20, - Practiquése la atestacion correspondiente en el Certificado
NC 15.263 y 23.128 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con la informacion para el paciente, girese a la
Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N°© 1—0%7;%)%0 %’)75- 14-3

DISPOSICION NO

. NC

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN.M.AT
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Informacion para el Paciente
BUSCAPINA COMPOSITUM

HIOSCINA BUTILBROMURO
DIPIRONA (METAMIZOL SODICO)

VENTA BAJO RECETA

Cada comprimido recubierto contiene:
Hioscina N-butilbromuro.................ccoooe oot e, 10 mg
Dipirona (Metamizol sédico) .. e erere e 200 MG

Excipientes:_Segtin agrobado en reg:stro

Cada ampolla contiene:
Hioscina N-butilbromuro..........c..ccoovvrvvricicci . 002 g
Dipirona (Metamizol SOdICO) .............covviiuiiiieiiiee e 25 ¢

Excipientes:_Segiin aprobado en registro

100 ml de gotas contienen:
N-butiloromuro de hioSGINA ........o.eeeeeeeeeeeee e ee e eeeeeeee e ee i 0,667 g

Dipirona (Metamizol SOdICO) .........ccccocvvivviieiecieiee e 33,340 ¢g
Excipientes:_Segun aprobado en registro

“Metamizol es un sinénimo de la Dipirona”

¢Qué es y para que se utiliza? BUSCAPINA® COMPOSITUM es un antiespasmadico
asociado a un analgésico y antifebril.

Esta indicado para calmar el dolor que producen los espasmos del tubo gastrointestional,
biliar y genitourinario y el dolor menstrual.

Buscapina ® Compositum inyectable sélo debe administrarse en casos de dolor
espasmddico severo, por ejemplo célico biliar o renal.

LCuando no debe tomar BUSCAPINA® COMPOSITUM?

No tome BUSCAPINA® COMPOSITUM: ,

- si es alérgico (hipersensible) a pirazolona o pirazolidinas (p. €. metamizol,
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona o fenilbutazona) o a N-butilbromuro de
hioscina o a cualquiera de los demas componentes de BUSCAPINA® COMPOSITUM

- si ha reaccionado con una disminucién del nimero de glébulos blancos en sangre
(agranulocitosis) tras utilizar alguna de estas sustancias

- si ha padecido sintomas de asma, rinitis o urticaria (manchas rojizas en ia piel que pueden
producir picozon) después de la administracion de acido acetilsalicilico, paracetamol o
antiinflamatorios no esteroideos, ya que puede existir sensibilidad cruzada

- si ha sufrido alteraciones de la funcion de fa médula 6sea; por ejemplo, después de recibir
quimioterapia, o si ha tenido enfermedades en la sangre

- si padece deficiencia genética de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa

- st padece porfiria aguda intermitente (un trastorno del metabolismo de los pigmentos
sanguineos que forman parte de la hemoglobina)

- si padece aumento de la presion del ojo

- si padece agrandamiento de la préstata con dificultad al orinar
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Yesa o &/
- si padece estrechamiento del tracto gastrointestinal
- si padece aumento del ritmo del corazén
- si padece megacolon (colon anormalmente grande)
- si padece miastenia gravis (enfermedad crénica caracterizada por grados variables de
debilidad muscular)
- durante el tercer trimestre del embarazo

Ademas, BUSCAPINA® COMPOSITUM ampollas esta contraindicada en:

- niflos menores de 12 meses.

- si esta en tratamiento con medicamentos destinados al tratamiento de problemas de
coagulacion y utilizados en la via intramuscular; estos pacientes pueden usar la via
intravenosa '

- Inyeccion subcutanea

-Inyeccién intraarterial

El uso del producto esta contraindicado en caso de condiciones hereditarias inusuales que
pueden ser incompatibles con un excipiente del producto.

Precauciones ,

Tenga especial cuidado con BUSCAPINA® COMPOSITUM si usted tiene predisposicién a
padecer:

- en caso de que el dolor abdominal grave y de origen desconocido persista o empeore, 0
se presente con sintomas como fiebre, nauseas, vomitos, cambios en las defecaciones,
dolor en el abdomen con la palpacién, disminucion de la tension arterial, desmayo o
presencia de sangre en heces, debe consultar a su médico inmediatamente.

- si padece algun signo o sintoma sugestivo de anafilaxis/shock anafilactico [mareo,
dificultad para respirar, rinitis, hinchazén de la cara (edema angioneurdtico), descenso de Ia
presion arterial, manchas rojizas en la piel de aparicion sibita o de agranulocitosis (fiebre
alta, escalofrios, dolor de garganta, inflamacién en boca, nariz o garganta, lesiones en
mucesa oral o genital que podrian indicar un descenso del nimero de glébulos blancos en
la sangre). En estos casos, debe suspender el tratamiento y consultar a su meédico
inmediatamente.

- si ha tenido una reaccién alérgica al metamizol, a otras pirazolonas y pirazolidinas o a
otros analgésicos no narcéticos, no debe volver a tomar un medicamento que lo contenga.

- si padece sindrome de asma por analgésicos o intolerancia a los analgésicos, asma
bronquial, urticaria crénica o bien si es intolerante a colorantes y/o conservantes o al
alcohal, ya que el riesgo de posibles reacciones alérgicas graves es mayor.

- si padece problemas preexistentes de tensién arterial baja, si tiene la circulacion inestable
o si presenta fiebre alta, ya que en estos casos el riesgo de una caida brusca de la tension
es mayor.

- si padece la funcion del rifién o del higado disminuida o si es un paciente anciano.

- si se encuentra en tratamiento con otros analgésicos y/o antiinflamatorios dado que ha
habido casos de sangrado digestivo en pacientes tratados con esta asociacién.

- informe a su oftalmélogo si tras la utilizacion de BUSCAPINA® COMPOSITUM presenta
dolor y enrojecimiento en el ojo, con pérdida de visién, puesto que entonces puede padecer
de glaucoma de angulo estrecho no diagnosticado (enfermedad por la que aumenta la
presion de los ojos).

BUSCAPINA® COMPOSITUM ampollas debe administrarse CGnicamente por via
intravenosa o intramuscular. La administracién intraarterial inadvertida puede producir
deterioro de los tejidos del area vascular distal.
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Incompatibilidades

No debera afiadirse el contenido de la ampolla a soluciones intravenosas de gran volumen
correctoras del pH o para nutricién parenteral (aminoacidos, lipidos).

Debido a la posibilidad de aparicién de incompatibilidades, BUSCAPINA COMPOSITUM no
debe mezclarse con otros farmacos en la misma jeringa.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de BUSCAPINA®
COMPOSITUM

Este medicamento contiene lactosa y sodio. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a la galactosa o tiene una dieta controlada en sodio, consulte con &l antes de
tomar este medicamento.

Uso de BUSCAPINA COMPOSITUM con los alimentos y bebidas
Los efectos del alcohol y BUSCAPINA® COMPOSITUM pueden potenciarse si se
administran conjuntamente. '

Interacciones con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

El uso simultaneo con BUSCAPINA® COMPOSITUM puede potenciar el efecto
anticolinérgico (como por ejemplo sequedad de boca, estrefiimiento) de medicamentos para
el tratamiento de la depresion (antidepresivos triciclicos y tetraciclicos), medicamentos para
el tratamiento de la alergia (antihistaminicos), medicamentos para el tratamiento de algunos
trastornos mentales (antipsicoticos), medicamentos para el tratamiento de las arritmias
cardiacas (quinidina, disopiramida), medicamentos para el tratamiento de las infecciones
por virus y/o tratamiento de la enfermedad del Parkinson (amantadina) y otros
medicamentos anticolinérgicos (por ejemplo tiotropio, ipratropio y compuestos similares a
atropina).

Si se administra conjuntamente con antagonistas dopaminérgicos (como por ejemplo
metoclopramida, utilizada para el tratamiento de los vémitos/nduseas y/o paralisis de los
movimientos del estémago) puede disminuir el efecto de ambos medicamentos.

Puede potenciar el efecto taquicérdico de los medicamentos beta-adrenérgicos
(medicamentos utilizados para el tratamiento del asma) y alterar el efecto de otros
medicamentos como digoxina {(medicamento utilizado para tratar alteraciones del corazoén).
Si se administra conjuntamente con ciclosporina (medicamento que disminuye las
reacciones inmunoldgicas del organismo) puede reducir los niveles en sangre de
ciclosporina y por lo tanto éstos deben medirse con regularidad.

Si se administra junto con clorpromazina (medicamento para el tratamiento de alteraciones
mentales) puede provocar un descenso de la temperatura corporal.

Metamizol puede interaccionar con medicamentos que ayudan a evitar que la sangre se
coagule (anticoagulantes orales), medicamentos para el tratamiento de la tensién arterial
alta y diuréticos (captopril, triamtereno), medicamentos para el tratamiento de alteraciones
mentales (litio) y medicamentos para el tratamiento del cancer (metotrexato). Metamizol
puede afectar ia eficacia de los antihipertensivos (medicamentos que reducen la tensién
arterial) y diuréticos (medicamentos que aumentan la eliminacién de liquidos).

Fertilidad, embarazo y Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Se recomienda no administrar BUSCAPINA® COMPOSITUM durante el primer trimestre del
embarazo. En el segundo trimestre sélo se utilizara una vez el médico haya valorado el
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balance beneficio/riesgo. No se debe administrar BUSCAPINA® COMPOSITUM durante el
tercer trimestre del embarazo.

Los metabolitos de la dipirona pasan a la leche materna, por lo que se debe evitar la
lactancia mientras se toma dipirona y durante las 48 horas siguientes a su administracion.
No se han realizado estudios de los efectos de BUSCAPINA® COMPOSITUM sobre la
fertilidad en humanos.

Efectos sobre la capacidad de conduccién:

Es posible que aparezcan alteraciones de la visidon y mareo durante el tratamiento. Debe
tenerse en cuenta ademas que a dosis mas altas las capacidades de concentracion y
reaccion pueden verse afectadas, por lo que se debe evitar conducir, manejar maquinaria y
realizar otras actividades peligrosas. Esto es especialmente aplicable cuando se ha
consumido alcohol.

¢ Coémo usar BUSCAPINA® COMPOSITUM?
Oral:
Comprimidos recubiertos: Adultos: 1 - 2 comprimidos 3 veces al dia. Los comprimidos no

deben ser masticados sino que deben ser ingeridos enteros con agua.

Gotas: Adultos: 40 gotas 3 veces al dia. Nifios en edad escolar: 20 gotas 3 veces al dia.
Niflos mayores de 1 afio: 10 gotas 3 veces al dia.

Ampollas: En célicos intensos, 1 ampolla por via intravenosa lenta, a ser posible con el
paciente en posicion acostado. La duracién de la inyeccién debe ser de 5 minutos como
minimo. En caso de necesidad, se puede administrar la misma dosis 2-3 veces al dia, a
intervalos de varias horas, sin sobrepasar las 3 ampollas diarias. Si no es posible la
inyeccion intravenosa, puede inyectarse también por via intramuscular, pero en ningtin caso
por via subcutanea.

BUSCAPINA® COMPOSITUM no debe administrarse a nifios menores de 12 meses de
edad.

Advertencia: : :
BUSCAPINA® COMPOSITUM debe administrarse unicamente por via intravenosa o
intramuscular.

La administracién intraarterial inadvertida puede producir necrosis del area vascular distal.
Con la inyeccion intramuscular debe observarse cuidadosamente la siguiente técnica:
Punto de inyeccién: Sélo en el cuadrante superior, exterior de la naiga.

Direccion: Sagitalmente y dirigida hacia la cresta iliaca. '

Profundidad: Una aguja lo suficientemente larga para asegurar que la inyeccion alcanza el
musculo.

Posibles efectos adversos:

Al igual que todos los medicamentos, BUSCAPINA® COMPOSITUM puede tener efectos
adversos, aunque solo algunas personas los padezcan.

Los efectos adversos frecuentes son tensién arterial baja, mareo y sequedad de boca.
Los efectos adversos poco son disminucién del nimero de glébulos blancos en sangre
(leucopenia, agranulocitosis (incluyendo casos mortales), erupciones por farmacos y
reacciones en la piel, disminucién drastica de la presién arterial (shock) y rubor.

Los efectos adversos raros son reacciones alérgicas (reaccion anafilactica, reaccion
anafilactoide), asma (en pacientes con sindrome asmatico por analgésicos) y reaccion
cutanea maculopapulosa.
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Los efectos adversos muy raros son disminucién del nimero de plaquetas en sangre,
reacciones cutaneas en las que aparecen vesiculas o ampollas

(necrolisis toxica epidérmica, sindrome de Stevens-Johnson), fallo renal agudo, ausencia de
orina, disminucion de la capacidad de filtracién de los rifiones, disminucion de la orina,
presencia de proteina en la orina y alteracién de la funcién del rifidn.

Los efectos adversos de frecuencia no conocida son infeccién generalizada (sepsis,
incluyendo casos mortales), disminucion drastica de la presion arterial debido a una
reaccion alérgica (shock anafilactico, incluyendo casos mortales), dificultad para respirar,
alergia, aparicion de pequefias ampolias en manos y pies (dishidrosis), aumento del ritmo
del corazén, hemorragia en el tracto gastrointestinal, incapacidad para orinar y coloracién
anormal de la orina.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

O llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Sobredosificacion:

"Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los centros de toxicologia:
Htal. de Nifios R. Gutiérrez tel. 011-4962-6666/2247, Htal. P. de Elizalde tel. 011-4300-
2115, Htal. Fernandez tel. 011-4801-5555 y Htal. A. Posadas tel. 011-4658-7777/4654-
6648."

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
No almacenar a temperatura superior a 25° C.

PRESENTACION:

Comprimidos recubiertos: Segtin aprobado en registro
Ampollas: Segiin aprobado en registro

Gotas: Segiin aprobado en registro

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certif. N° 15.263.

Bajo licencia de:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania.

Comprimidos recubiertos

Fabricado en:

M.R. Pharma S.A.,

Estados Unidos N° 5105, esq. Luis Sullivan N° 2961, Area de Promocién El Triangulo,
Malvinas Argentinas, Pcia de Buenos Aires.

INDUSTRIA ARGENTINA

Y alternativamente en:

Boehringer Ingelheim Do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod. Regis Bittencourt (BR
116), Km 286 - ltapecerica da Serra - SP. Brasil - CNPJ/MF N° 60.831.658/0021-10.
INDUSTRIA BRASILENA

Gotas:
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Fabricado por: Boehringer Ingeiheim Do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda. - Rod. Regis
Bittencourt (BR 116), Km 286 - ltapecerica da Serra - SP. Brasil - CNPJ/MF N°
60.831.658/0021-10.

INDUSTRIA BRASILENA

Ampollas:

Fabricado por M.R. Pharma S.A., )

Estados Unidos N° 5105, esq. Luis Sullivan N° 2961, Area de Promocién El Triangulo,
Malvinas Argentinas, Pcia de Buenos Aires.

INDUSTRIA ARGENTINA

BOEHRINGER INGELHEIM S.A. :

Juana Azurduy 1534, C.A.B.A.. Tel.: 4704-8333
- Directora Técnica: Valeria Mauro, farmacéutica. :

Fecha de ultima revision:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud:

Comprimidos y ampollas Certificado N°® 15.263.

Gotas: Certificado N° 23.128.

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.
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